Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Edluar, 5 mg, tabletki podjezykowe
Edluar, 10 mg, tabletki podjezykowe
Zolpidemu winian

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Edluar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edluar
Jak stosowa¢ lek Edluar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Edluar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE I o

1. Co to jest lek Edluar i w jakim celu si¢ go stosuje

Edluar w tabletkach jest lekiem nasennym, ktérego dziatanie polega na wywotywaniu w mozgu
uczucia sennosci. Lek moze by¢ stosowany w krotkotrwalym leczeniu cigzkich przypadkow
bezsennos$ci u dorostych, ktéra uniemozliwia normalne funkcjonowanie lub powoduje skrajne
wyczerpanie. Bezsenno$¢ to stan wywotany problemami z zasypianiem lub nieprawidlowym
przebiegiem snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Edluar

Kiedy nie stosowa¢ leku Edluar:

e jesli pacjent ma uczulenie na zolpidemu winian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6). Mozliwe objawy reakcji alergicznej to wysypka, Swiad,
problemy z oddychaniem lub obrzgk twarzy, warg, gardta albo jezyka.

e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby

e jesli pacjent cierpi na bezdech senny (stan, w ktorym podczas snu wystepuja krotkotrwate
epizody wstrzymania oddechu)

e jesli u pacjenta wystepuje znaczne ostabienie sity migsni (miastenia)

e jesli pacjent cierpi na ostre i cigzkie zaburzenia oddychania

e u 0s6b ponizej 18. roku zycia

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Edluar nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e jesli pacjent jest w wieku podesztym lub ostabiony; Pacjenci, ktoérzy wstaja w nocy,
powinni zachowaé ostroznos¢. Edluar moze powodowac rozluznienie migsni. Wraz
z dziataniem uspokajajacym moze to wplywac na zwigkszenie ryzyka upadku
i w konsekwencji ztaman biodra



e jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

e jesli pacjent w przesztosci miat problemy z oddychaniem. Podczas stosowania leku Edluar
mozliwe jest ostabienie sity oddechu

e jesli pacjent w przeszlos$ci cierpiat na zaburzenia psychiczne, zaburzenia lgkowe lub
psychotyczne. Zolpidem moze wywotac lub nasili¢ objawy

e jesli pacjent choruje obecnie lub w przesztosci chorowat na depresje (uczucie smutku)

e jesli pacjent naduzywa alkoholu lub lekow albo kiedykolwiek w przesztosci ich
naduzywat lub przejawiat tendencje do ich naduzywania. U tych pacjentow zwigksza sig
ryzyko uzaleznienia od leku Edluar (fizyczne lub psychiczne skutki wywotane
wewngtrznym przymusem przyjmowania leku). Ryzyko wzrasta rowniez w miarg
zwigkszania dawki 1 wydtuzania czasu leczenia

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze ,,Prowadzenie pojazdow i obsluga
maszyn”)

Nastepnego dnia po przyjeciu leku Edluar, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym
uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢ zwigkszone jesli:

* Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi zwigkszonej
przytomnosci umystu

* Pacjent przyjat dawke wigksza niz zalecana

* Pacjent przyjal zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy uktad
nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszaja st¢zenie zolpidemu we krwi, podczas spozywania
alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych

Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.

Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Inne uwagi

e Przyzwyczajenie — w przypadku zauwazenia, ze po uptywie kilku tygodni lek nie dziata
rownie skutecznie jak na poczatku leczenia, nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki.

e Uzaleznienie — w przypadku stosowania tego rodzaju lekow istnieje ryzyko rozwoju
uzaleznienia, ktore wzrasta w miar¢ zwickszania dawki i wydluzania czasu leczenia.
Ryzyko jest wigksze u 0sob, u ktorych w przesztosci stwierdzono uzaleznienie od
substancji psychoaktywnych z naduzywaniem alkoholu, substancji psychoaktywnych lub
lekéw. Jednakze, mozliwy jest rozwo6j uzaleznienia u oséb przyjmujacych lek w dawkach
zazwyczaj stosowanych w leczeniu, u ktorych nie wystepuja takie czynniki ryzyka, jak
naduzywanie w przesztosci alkoholu lub lekow.

e (Odstawienie leku — lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Po odstawieniu leku Edluar mozliwy
jest krotkotrwaly nawrdt, w nasilonej formie, objawow bedacych przyczyna zastosowania
leczenia. Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje w postaci zmiany nastoju, Igku i niepokoju
psychoruchowego.

e Niepamig¢ (amnezja) — Edluar moze powodowac¢ zanik pamigei. W celu zmniejszenia
ryzyka, pacjent powinien mie¢ zapewniona mozliwos¢ nieprzerwanego 8 godzinnego snu.

e Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” — Edluar moze wywota¢ takie niepozadane
zaburzenia zachowania jak niepokdj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwos¢,
agresywnosc, urojenia (falszywe przekonania), napady wsciektosci, koszmary senne,
omamy, psychozy (omamy — stan, w ktorym dana osoba widzi, styszy lub czuje rzeczy
nieistniejace), niewtasciwe zachowanie i nasilenie bezsennosci.

e Chodzenie we $nie i inne pokrewne zachowania — w wyniku przyjmowania leku Edluar
pacjent moze we $nie wykonywac czynnosci, o ktorych nie bedzie pamigtat po
przebudzeniu. Dotyczy to chodzenia, prowadzenia pojazdow, przygotowywania
i spozywania positkow, prowadzenia rozméw telefonicznych albo odbywania stosunkow



piciowych we $nie. Spozywanie alkoholu i przyjmowanie niektorych lekow stosowanych
w leczeniu depresji lub zaburzen Igkowych albo leku Edluar w dawkach wigkszych, niz
maksymalna dawka zalecana, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia tych dziatan
niepozadanych.

Inne leki i Edluar

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Edluar moze wplywaé na skutecznos¢
i (lub) dziatania niepozadane innych lekow. W przypadku planowanej operacji w znieczuleniu
og6lnym nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych lekach.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ sennos$¢ i zaburzenia

psychoruchowe nastgpnego dnia, w tym zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow. Do lekoéw tych

naleza:

e leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki

przeciwpsychotyczne)

leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem (leki nasenne)

leki uspokajajace lub zmniejszajace lek

leki stosowane w leczeniu depres;ji

leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (narkotyczne leki

przeciwbolowe)

leki stosowane w leczeniu padaczki

e leki stosowane w znieczuleniu

e leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki
moga wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym)

e leki rozluzniajace mig$nie

e leki hamujace aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Nalezy zapytac lekarza, ktore leki maja
takie dziatanie (np. ketokonazol, lek stosowany w zakazeniach grzybiczych)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypraminag,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Edluar moze nasili¢ dziatanie lekow rozluzniajacych migénie.
Ryfampicyna, lek stosowany w gruzlicy, moze ostabi¢ dziatanie leku Edluar.

Edluar z alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Edluar ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia
dziatania uspokajajacego.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Edluar nie powinien by¢ przyjmowany w ciazy, zwlaszcza w okresie pierwszych trzech miesigcy. Jesli
w naglych przypadkach ze wzglgdow medycznych Edluar przyjmowany jest w p6znym okresie ciazy
lub w trakcie porodu, u dziecka mozna spodziewac si¢ obnizenia temperatury ciata, wiotkosci migsni

i probleméw z oddychaniem. Po porodzie moga tez wystapi¢ u niego objawy odstawienne wynikajace
z uzaleznienia fizycznego.

Nie nalezy karmi¢ dziecka piersia, poniewaz niewielkie ilo$ci zolpidemu moga przenika¢ do pokarmu.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Edluar wywiera duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwanie maszyn, moze
powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownica”. Nastgpnego dnia po przyjeciu leku
Edluar (tak jak innych leko6w nasennych), moze zdarzy¢ si¢, ze:

* pacjent czuje si¢ ospaly, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany

* pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks)

* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie

* pacjent moze by¢ mniej czujny

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomigdzy przyjgciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Edluar,
gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

3. Jak stosowa¢ lek Edluar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem i zaczekaé, az catkowicie sig rozpusci. Ze wzgledu na szybkie
dziatanie leku Edluar nalezy przyjmowac tuz przed udaniem si¢ na spoczynek albo lezac w t6zku. Nie
nalezy przyjmowac leku Edluar podczas positku ani w krotkim czasie po spozyciu positku.

Dorosli: Zalecana dawka leku Edluar wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektérym pacjentom lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Edluar nalezy przyjmowac:

* w pojedynczym podaniu

* bezposrednio przed snem

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwickszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65. roku zZycia) lub ostabieni: zalecana dawka wynosi 5 mg.
Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 5 mg.
Lekarz moze zadecydowaé o zwigkszeniu tej dawki do 10 mg, jesli uzna to za bezpieczne.
Osoby z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie powinny przyjmowac leku Edluar.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy: Edluar nie jest przeznaczony dla oséb ponizej 18. roku zycia.

Jesli po uplywie kliku tygodni lek nie dziata rownie skutecznie jak na poczatku leczenia, nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza, gdyz konieczne moze by¢ dostosowanie dawki.

Czas trwania leczenia

Lek nalezy podawa¢ mozliwie najkrocej. Zazwyczaj czas leczenia waha si¢ od kilku dni do dwoch
tygodni. Leczenie trwa maksymalnie cztery tygodnie, wtacznie z okresem stopniowego odstawiania
leku.

Lekarz prowadzacy wybierze odpowiedni schemat stopniowego odstawiania leku w zaleznosci od
indywidualnych potrzeb pacjenta. W pewnych sytuacjach moze by¢ konieczne przyjmowanie leku
Edluar dtuzej niz przez 4 tygodnie.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Edluar

W przypadku zazycia duzej ilosci tabletek w tym samym czasie albo podejrzenia potknigcia przez
dziecko jakichkolwiek tabletek nalezy niezwlocznie zwréci¢ sig do lekarza lub zglosi¢ do oddziatu
pomocy doraznej najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba pojemnik i wszelkie pozostatosci
tabletek. Pomocy medycznej nalezy szuka¢ z osoba towarzyszaca. W przypadku przedawkowania
leku bardzo szybko moze nasila¢ sig¢ sennos¢, przy czym po zazyciu duzych dawek istnieje
prawdopodobienstwo $piaczki lub nawet zgonu.

Pominigcie zastosowania leku Edluar

W przypadku pominigcia dawki tuz przed udaniem sig¢ na spoczynek i przypomnienia sobie w nocy

o koniecznosci zazycia leku, pominigta dawke nalezy przyjaé tylko wowczas, gdy weiaz mozliwych
jest 8 godzin nieprzerwanego snu. Jesli nie ma takiej mozliwosci, kolejng dawke nalezy przyjac¢ przed
snem nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Edluar

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, gdyz inaczej objawy leczonego zaburzenia moga nawroci¢

z wigkszym niz wczesniej nasileniem (bezsennos¢ ,,z odbicia”). Mozliwe jest takze pojawienie si¢
lgku, niepokoju psychoruchowego i zmian nastroju. Dziatania te z czasem ustapia.

W przypadku rozwoju fizycznego uzaleznienia od leku Edluar nagle przerwanie leczenia spowoduje
wystapienie takich dziatan niepozadanych jak bole gtowy, bdle migsni, lgk, napigcie, niepokdj
psychoruchowy, dezorientacja, drazliwo$¢ i bezsennos$¢. W cigzkich przypadkach moga pojawi¢ sig
inne objawy, takie jak nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, wyjatkowe wyostrzenie
stluchu i bolesna nadwrazliwo$¢ na dzwigki, omamy, dr¢twienie i mrowienie konczyn, odrealnienie
(wrazenie nierzeczywisto$ci otaczajacego $wiata), depersonalizacja (uczucie oddzielenia umyshu od
ciata) albo napady padaczkowe (gwaltowne drgawki). Objawy te moga takze wystapi¢ miedzy
kolejnymi dawkami, zwlaszcza gdy dawki sa duze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej zdarzen nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Edluar
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego
szpitala:

e reakcje alergiczne takie jak wysypka, $wiad, z obrzekiem twarzy, warg, gardia lub jezyka
oraz trudnos$ci z oddychaniem lub przetykaniem (obrzgk naczynioruchowy). Sa to cigzkie
dziatania niepozadane, ale wystepuja z nieznana czestoscia (niemozliwa do okreslenia na
podstawie dostgpnych danych). Pacjent wymaga pomocy medyczne;.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli pojawi sig lub nasili ktorykolwiek z nastgpujacych objawow
niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 osoby na 10):
e omamy, pobudzenie, koszmary senne
e sennos¢, bol gtowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennos$ci, niepamig¢ (ktoérej moga
towarzyszy¢ nieprawidlowe zachowania)
e uczucie ,,wirowania” otoczenia
e sennos¢ nastgpnego dnia, st¢pienie emocji, ostabienie czujnosci, dezorientacja, podwdjne
widzenie



biegunka, nudno$ci, wymioty
odczyny skorne

zmeczenie

bol brzucha

Ryzyko niepamigci jest wigksze w przypadku podawania leku w wigkszych dawkach. Ryzyko
niepamigci zmniejsza si¢, gdy mozna pacjentowi zapewnic¢ 8 godzin nieprzerwanego snu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 100 oso6b):
e drazliwos$¢
e ostabienie migéni, zaburzenia koordynacji

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 osoby na 1000):
e oslabienie popedu ptciowego
e reakcje paradoksalne (niepokoj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢,
urojenia (falszywe przekonania), napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy,
nieprawidlowe zachowanie i inne dzialania niepozadane zwigzane z zachowaniem). Ich
wystapienie jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku

Czgstos¢ nieznana (na podstawie dostgpnych danych nie mozna okresli¢ czgstosci wystgpowania)

e obnizenie poziomu §wiadomosci

e niepokoj psychoruchowy, agresja, urojenia (falszywe przekonania), napady wscieklosci,
psychozy (omamy; widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych)

e nieprawidlowe zachowanie

e depresja (uczucie smutku)

e uzaleznienie fizyczne: stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) moze
prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego, a nagte przerwanie leczenia moze
spowodowaé wystapienie objawow odstawiennych i nawrot zaburzen

e uzaleznienie psychiczne: przekonanie, ze bez przyjecia leku Edluar sen w ogole nie jest

mozliwy

chodzenie we $nie

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (ktdore mozna wykry¢ w badaniach krwi)
wysypka, swiad skory, pokrzywka

nadmierna potliwos¢

zmiana sposobu chodzenia

potrzeba przyjmowania coraz wigkszych dawek leku w celu uzyskania tego samego
dzialania

e mozliwo$¢ upadku, zwlaszcza w przypadku osob starszych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Edluar
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie daty waznosci umieszczonej na etykiecie po ,,EXP”. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Edluar
Substancja czynna leku jest zolpidemu winian.

Edluar, 5 mg:
Kazda tabletka podjezykowa zawiera 5 mg zolpidemu winianu.

Edluar, 10 mg:
Kazda tabletka podjezykowa zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pozostalte sktadniki leku to mannitol, celuloza mikroksystaliczna krzemowana (celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna), krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa, sacharyna sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Edluar i co zawiera opakowanie

Edluar, 5 mg:
Lek ma posta¢ biatych, okragtych, ptaskich tabletek o skosnie $cigtych brzegach i $rednicy okoto
7,5 mm, z wytloczonym po jednej stronie symbolem ,,V”.

Edluar, 10 mg:
Lek ma posta¢ biatych, okragltych, plaskich tabletek o sko$nie Scigtych brzegach i srednicy okoto
7,5 mm, z wyttoczonym po jednej stronie symbolem ,,X”.

Lek dostepny jest w blistrach zawierajacych po 10, 14, 20, 28, 30, 100 i 150 tabletek
podjezykowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

Wytworca

Recipharm Stockholm AB
Branningevigen 12

120 54 Arsta

Szwecja

Recipharm Stockholm AB
Lagervéagen 7

136 50 Jordbro

Szwecja

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 39A

02-672 Warszawa

tel.: 22-697-71-00, faks: 22-697-71-01

e-mail: meda@meda.pl

Produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w krajach nalezacych do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastgpujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irelandia, Wtochy, Lotwa, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania: Edluar

Belgia, Luksemburg: Zolpeduar

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



